KULLANMA TALIMATI

OXXA SURUP ( %4 Asetilsistein iceren Surup hazirlamak icin Graniil )
Agiz yoluyla uygulanir.

e Etkin madde:
Her 5 ml surup 200 mg (%4) asetilsistein igerir
e  Yardumci maddeler:

Metil paraben sodyum, propil paraben sodyum, sodyum sitrat, sorbitol, portakal aromasi

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

OXXA nedir ve ne icin kullanilir?

OXXA’y1 kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler
OXXA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OXXA ‘¢ nin saklanmasi

B R e

Bashklar: yer almaktadir.

1. OXXA nedir ve ne i¢in kullanilir?

OXXA’nin etkin maddesi asetilsistein; bir amino asit olan sistein tiirevi bir ajandir.

Solunum yollarinda mukolitik (balgam kivamini azaltarak, atilimim kolaylastiric1) etki
gosterir.

Ambalaj1 karton kutuda, 100mI’lik ve 150 ml’lik isaretli kahverengi cam sise icersinde 2.5
ml - Sml isaretli 6lcegi ile birlikte.

OXXA yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmas1 ve ekspektorasyonun kolaylastirilmasi
gereken bronkopulmoner hastaliklarda endikedir. Ayrica yiiksek doz parasetamol alimina

bagli olarak ortaya cikan karaciger yetmezIliginin 6nlenmesinde kullanilir.
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2. OXXA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OXXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Asetilsisteine veya ilacin i¢erisindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.
OXXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e OXXA 2 yasin altindaki ¢cocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

OXXA bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢cocuklarda yalnizca hayati endikasyonlarda ve
sik1 bir tibbi gézlem altinda uygulanabilir.

e Kalitsal fruktoz intoleransi hastaligimiz varsa OXXA’y1 kullanmayimz.

e OXXA astim veya bronkospazm hikayesi olanlarda dikatli kullanilmalidir.

e OXXA Surup verilmesinden sonra pulmoner sekresyonlarda belirgin bir artig
olabileceginden yeterli oksiiriik refleksinin olmadigi hastalarda solunum yolunun agik
tutulmasina dikkat edilmelidir.

e Asetilsistein kullanimiyla baglantili olarak Stevens-Johnson sendromu ve Lyell’s
sendromu gibi siddetli cilt reaksiyonlar1 olusumu nadiren bildirilmistir. Eger kiitanz
ya da mukozal degisiklikler ortaya ¢ikarsa zaman kaybetmeden arastirilmalidir ve
astilsistein sonlandirilmalidir.

e (OXXA daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kacinmak amaciyla karaciger
ve bobrek yetmezligi olanlarda dikkatli uygulanmalidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

OXXA’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Graniiller yalnizca ¢oziindiiriilmiis halde ve yemeklerden sonra alinmalidir.

Bol s1v1 alimi OXXA’nin mukolitik etkisini destekler.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamilelik doneminde OXXA kullanimi hakkinda yeterli ¢calisma olmadigindan, kullanim
tavsiye edilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisginiz.

OXXA’nin siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bir cok ilacin anne siitiine ge¢mesi

nedeniyle emzirme déneminde zorunlu olmadik¢a kullanilmamalidir.
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Arac ve makine kullamim

OXXA’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir olumsuz etkisi bildirilmemistir.
OXXA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Sorbitol hafif laksatif etki gosterebilir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi duyarli oldugunuz séylenmisse, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asetilsistein ve Oksiiriik kesici ilaglarin (antitiissifler) birlikte kullanilmasi halinde, oksiiriik
refleksinin azaltilmasina baglh olarak solunum yollarindaki salgilanmada belirgin artis
olabilir. Bu nedenle, bu tip kombinasyon tedavisi kullanilacaksa kesinlikle doktora

danisilmalidir.

Birlikte kullanimda tetrasiklin hidrokloriiriin etkisinde azalma olacagindan, her iki ila¢ da

birlikte kullanilacagi zaman en az iki saat ara ile alinmalidir.

Asetilsistein ile birlikte kullanildiginda nitrogliserinin (kalp ilac1) damar genisletici ve kan

sulandirici etkisinde bir artis olabilecegi bildirilmistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OXXA nasil kullamhir ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskinler ve 7 yasindan biiyiik cocuklar

Sabah, 6glen, aksam 5 ml (1 6l¢ek) 600 mg / 15 ml / giin
Cocuklarda

2-7 yas aras1 cocuklar

Sabah, aksam 5Sml (1 6lcek) 400 mg / 10 ml / giin

2 yasindan kiigiik cocuklar

Sabah, aksam 2.5 ml (1/2 6l¢ek) 200 mg / S5ml / giin
Parasetamol zehirlenmesinde;

Yiikleme dozu 140 mg / kg’dir.idame doz olarak 4 saatte bir 70 mg / kg (17 doz) 6nerilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla alinir.

Graniiller yalnizca ¢oziindiiriilmiis halde ve yemeklerden sonra alinmalidir.

flacin hazirlanmasi

lla¢ kullanilmadan en az yarim saat once hazirlanmahdir. Siseye bir miktar kaynatilip
sogutulmus su konularak iyice ¢alkalanir. Biraz bekledikten sonra sise lizerindeki cizgiye
kadar kaynatilip sogutulmus su eklenir ve tekrar calkalanarak igerigin tamamen ¢oziinmiis
halde olmasi saglanir. Sulandirilarak kullanima hazir hale getirilmis surup 12 giin siireyle
aktivitesini korur.

Bol s1vi alim1 OXXA’ nin mukolitik etkisini destekler.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

Asetilsistein 2 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Asetilsistein bebeklerde ve 1 yasin altindaki ¢ocuklarda yalnizca hayati endikasyonlarda ve

sik1 bir medikal gézlem altinda uygulanabilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

OXXA daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kacinmak amaciyla karaciger ve
bobrek yetmezligi olanlarda dikkatli uygulanmalidir.

Eger OXXA’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OXXA kullandiysamz:

OXXA agsir1 dozda alindiysa mide yanmasi, kusma ve diyareye yol agabilir.

OXXA’dan  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OXXA’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OXXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OXXA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OXXA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen, cilt kizarikliklari, soluk alma gii¢liigii, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincinin diismesi).

Soka kadar gidebilen anafilaktik reaksiyonlar (asin1 duyarlilik reaksiyonlar1). Ayrica, ¢ok
seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 kapsaminda asetilsistein kullanimina bagl kanama
olusumu bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OXXA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hinltili nefes alma, gogiis darligi veya nefes almada zorlanma (6zellikle astim hastalarinda).
Cilt kizarikliklar1 veya iritasyonlart.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Agiz iltihab

Karm agrist

Bulant1

Kusma

Ishal

Bas agris1

Ates

Bunlar OXXA’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. OXXA’nin saklanmasi

OXXA’y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C altinda (oda sicakliginda) saklayiniz.

Kullanima hazir surup buzdolabinda 12 giin siireyle aktivitesini korur.

Herhangi bir kullanilmamais iiriin veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki / kartondaki / sisedeki son kullanma tarihinden sonra OXXA’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Toprak ila¢ ve Kimyevi Maddeler Sanayi ve Ticaret A.S.
Toprak Center Thlamur Yildiz Cad. No: 10
34353 Besiktas / ISTANBUL
Tel: 0212 326 30 53 Fax: 0212 236 87 29

Uretici: Toprak ilag ve Kimyevi Maddeler Sanayi ve Ticaret A.S.
Tem Otoyolu Adapazarn Cikisi, Kandaklar Mevkii
Adapazar / SAKARYA
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